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V skladu s pogodbo 5t. ! 112006 in narodilnico Et.

Slovenije za zdravila in medicinske pripomodke

Vzorec:

Deklaracija:

Stevilka serije:

lme in sedeZ Proizvajalca oz.

dobavitelja:

V kontrolo Poslal oz' Yzeto v;

IZVID O ANALIZNEHI PRESKUSANJU

Acidum cltricum monohYdricum

Ph. Eur., USP, FCC, Commission Oirective-

"r*; 
/ 

"porabno 
do: 6. 2o'13

Junobunzlauer Austria AG, Schwarzenbergplak 16, Dunai, Avstrijal
F["h"th"*, SuSnik JoZei aipt- ing., s.p', Ljubljana' Vidovdanska 2'

LjubUana

Kemofarmacija d'd., Cesta na Brcio 100' Lju'oijarra

,ffi azmp
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l.IZIIID O ANALIZNEM PRESKUSANJU
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Predpis:

Videz in lastnosti:

Preskus istovetnosti:

Konslante:

Preskus distote:

Kvanlitativne doloiitve:

Ostali preskusi:

oksalna kislina {Ph- Eur., S 360 pprn, prera6unano na brezvodno oksalno

GYi:
hitro karbonizirajo6e se snovi {Ph. Eur.}:

kislino):
sulfati (Ph. Eur. 2.4.13,1150 ppm):
teike kovine (Ph. Eur. 2.4.8, S '10 ppm Pb):
voda (Fh. Eur.2.5.12, KF, metoda A,7,5 - 9,0 %l:
sulfatni pepel (Ph. Eur-2.4.74, S 0,1 %):

< ier.. mzt. Yz, BYy, GYz
ustreza

< 360 ppm
< 150 ppm
< 10 ppm

', a o/^
. lv ,9

0,01 %

Prcdpisane zahteve:

vzorec vsebuje:
99,5 do 100,5 % citronske kisline (prcra6unano na suho snov)
{Ph. Eur., titracija)

Doloditve:

lzorec vsebuje:
100,1 % citronske kisline {prcraiunano na suho snov) \

azfiip

Ph, Eur.6.0, monografija >Citric acid monohydrate<< 01/2008:0456

bel, kristaliniini pra5el<, zelo lahko topen v vodi, lahko topen v etanolu

pozitiven - citronska kislina monohidrat (kislost (Ph. Eur. 2.2Al,bawna
reakcija, obarjalna reakcija in voda {Ph. Eur. 2.5.12, KF, metoda A})

bistrost in stopnja opalescence tekoiin (Ph. Eur. 2-2.1,3 ref. susp. l):
< ref. susp. I

stopnja obarvano.sti teko6in {Ph. Eur. 2.2.2, metoda ll, 
-< 

ref. razLYt, BYt,

J€w ag€Eija Reg$l*e Stomije
ra zdmvila in redidntk! pripomoEke
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2. OPOII'BE

Vsi preskuiani parametri so znotrai predpisanih meja-

Rezultati se nana$aio samo na presku5ani vzorec.
Skladno z dogovorom z naro6nikorn parametrov bakterijski endotoksini in aluminij nismo

preskuiali.

3. MNENJE

Vzorec glede preskuSanih zahtev ustreza-

Prlpravil: Odobril:

vodja Laboratorija za narolnlSke anatize
Zvonka Z:umer, rnag.farm., sPec.

Dalum izdaie: 03.01 .201 1
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